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PAREDZETA LIETOSANA

FITC Anti-IgM Primary Antibody ir poliklonala antiviela, kas markéta ar fluoresceinu. Ta ir
paredzéta izmanto$anai laboratorija IgM kvalitativai imanfluorescences noteik$anai ar
fluorescences mikroskopiju saldétu audu histologijas paraugos, kas iekrasoti, izmantojot
BenchMark IHC/ISH instrumentu.

&1 produkta rezultati ir jainterpreté kvalificétam patologam, skatot tos kopa ar histologiska
izmeklgjuma datiem, attiecigo kiinisko informaciju un atbilsto$ajam kontrolem.

S antiviela ir paredzéta lieto$anai in vitro diagnostika (IVD).

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Imankompleksi (IC, Immune complex) ir makromolekulas, kas sastav no antivielam, kuras
piesaistijusas dazadiem antigéniem.!.2 IC veido$anas ir dala no normalas imanreakcijas,
un gadijuma, ja tie netiek likvidati ar normalajiem tinu mehanismiem, IC var uzkraties.2
Liekie IC var cirkulét kermena Skidrumos vai nogulsnéties dazados audos, izraisot
iekaisumu un audu bojajumus lokala vai sistémiska [imen. .2 Toksiskos vielmainas
atkritumproduktus no asinim aizvac nieres, un noteiktas nieru slimibas tiek raksturotas péc
IC nogulsném, kuras var atrasties imanglobulini (Ig).2

Pastav piecas primaras Ig klases, kuram ir kopiga pamata k&de un doména struktira.3
Imdnglobulins M (IgM) veido aptuveni 10% no kopé&ja seruma Ig, un ta ir domingjosa
antiviela, kas veidojas agrina imtnatbildes reakcija un tiek uzskatita par pirmo
aizsardzibas Iniju.3-5

Ig var veidot IC ar antigéniem, kas veido audu nogulsnes dazados organos.2 Dazam
slimibam var konstatét patologisku IC daudzumu un IC nogulsné$anos audos un
organos.2 Nieru slimibas, tostarp glomerulonefritu, bet ne tikai, var raksturot dazadu Ig un
komplementa proteinu veidotas IC nogulsnes.8 Kopuma iminmediétas nieru slimibas,
tostarp glomerulonefrits, ir plasa saslim$anu grupa, kur nepareizi reguléts autoimdinais
process ir galvenais dzingjspeks nieru iekaisuma un savainojumu saksanas procesa.6-8
Sim slimibam var biit raksturigas IC nogulsnes, kas sastav no viena vai vairakiem $adiem
komponentiem: Ig (piem., IgG, IgM, IgA), kappa un lambda vieglas kédes, fibrinogéns, C3
univai C1q.6-8

Antivielu FITC Anti-IgM Primary Antibody var izmantot ka paliglidzekli, patologiem
identificgjot imana kompleksa nogulsné$anos saistiba ar dazadam nieru patologijam.

PROCEDURAS PRINCIPS

FITC Anti-IgM Primary Antibody piesaistas cilveka IgM sasaldétos audu histologijas
paraugos. Imdnhistokimiska iekraso$ana parasti |auj vizualizét antigénus, secigi uzklajot
specifisku antivielu un dazadus noteik§anas komponentus, kur hromogéna enzimatiska
aktivacija rada redzamu reakcijas produktu antigéna vieta. Ar FITC markétajam antivielam
fluorohroms ir tiedi saistits ar primaro antivielu, tadé] nekada papildu noteikanas kaskade
nav nepiecieSama. Primara antiviela specifiski piesaistas mérka antigenam un péc tam ir
vizualiz&jama. Rezultati tiek interpretéti, izmantojot fluorescentu mikroskopu ar piemérotu
filtru komplektu.

NODROSINATIE MATERIALI

FITC Anti-IgM Primary Antibody antiviela satur reagentu daudzumu, kas ir pietiekams
50 testiem.

Viena FITC Anti-IgM Primary Antibody antivielas 5 mL dozétaja ir aptuveni 817 pg ar FITC
markétas kazas poliklonalas antivielas

Antiviela tiek atSkaidtta Tris-HCI bufer§kiduma ar neséjproteinu un 0.10% konservanta
ProClin 300.

Specifiskas antivielas koncentracija ir aptuveni 163.4 ug/mL
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NEPIECIESAMIE, BET KOMPLEKTA NEIETVERTIE MATERIALI
Komplekta nav ieklauti iekraso$anas reagenti, pieméram, paligkomponenti, tostarp
negativas un pozitivas audu kontroles priekSmetstiklini.

Visi lietoSanas instrukcija minétie produkti visos regionos nav pieejami. Sazinieties ar
vietéjo atbalsta dienesta parstavi

lekraso$anai var bt nepiecie$ami talak noraditie reagenti un materiali, bet tie nav ieklauti
komplekta.

1. leteicamie kontroles audi

Pozitivi [adéti mikroskopa priekSmetstiklini

EZ Prep Concentrate (10X) (kat. Nr. 950-102 / 05279771001)

Reaction Buffer Concentrate (10X) (kat. Nr. 950-300 / 05353955001)

LCS (Predilute) (kat. Nr. 650-010 / 05264839001)

ULTRA LCS (Predilute) (kat. Nr. 650-210 / 05424534001)

Visparéjas nozimes laboratorijas aprikojums

BenchMark IHC/ISH instruments

Udens audu ieklauanas vide, piemérota fluorescencei

Parklasanas stiklind

Epifluorescences mikroskops (20-80X), aprikots ar FITC filtru

S0 NO LN

0.
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UZGLABASANA UN STABILITATE

Péc sanem$anas un neizmanto$anas gadijuma glabajiet 2-8 °C temperatdra. Nesasaldét.
Lai nodrosinatu pareizu reagenta padevi un antivielu stabilitati pgc katras izpildes reizes,
uzlieciet atpakal dozétaja vacinu un nekavéjoties ievietojiet dozétaju ledusskapr vertikala
stavokl.

Katram antivielas dozatoram ir noradits deriguma termin$. Pareizi uzglabajot, reagents ir
stabils Iidz terminam, kas noradits uz etiketes. Nelietojiet reagentu péc deriguma termina
beigam.

PARAUGU SAGATAVOSANA

Parasti apstradati, sasaldétie audi ir pieméroti lietoSanai ar o primara antivielu, izmantojot
ar BenchMark IHC/ISH instrumentiem. leteicama audu fiksacija ir 10 mindtes auksta
acetona. ligstosas fiksacijas vai TpaSu procesu, pieméram, kaulu smadzenu preparatu
dekalcificeSanas, dé| var rasties mainigi rezultati.

Saldétu audu uzglabasana -80 °C temperattira ilgaku laiku, lidz 5 gadiem; saglaba
olbaltumvielu kvalitati.®

Katrs histologijas paraugs ir janogrieZ aptuveni 4 um biezuma un janovieto uz pozitivi
ladéta priekSmetstiklina.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. LietoSanai in vitro diagnostika (IVD).

2. Tikai profesionalai lietoSanai.

3. UZMANIBU! ASV federalaja likumdo3ana ir noteikts, ka $0 izstradajumu drikst
pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma. (Rx Only)

Nelietot lielakam testu skaitam, k& noradits.

Saja reagenta ka konservants izmantots $kidums ProClin 300. Tas ir klasificéts ka
kairinoSa viela, un, saskaroties ar adu, tas var izraisit sensitizaciju. Lietojot ievérojiet
sapratigus piesardzibas pasakumus. Nepielaujiet reagentu saskari ar acim, adu un
glotadam. Lietojiet aizsargapgérbu un cimdus.

Pozitivi ladéti priekSmetstiklini var bat jutigi pret vides radrto stresu, izraisot
neatbilstou iekraso$anu. Lai iegatu stkaku informaciju par to, ka lietot $os
priekSmetstiklinu veidus, sazinieties ar vietgjo Roche parstavi.

Ar cilvéka vai dzivnieka izcelsmes materialiem ir jarikojas ka biologiski bistamiem
materidliem, un tie ir jautilizé, ieverojot atbilstoSus piesardzibas pasakumus.
Saskares gadijuma ir jaievéro atbildigo iestdzu noradijumi par veselibas
aizsardzibu.10.11

Nepielaujiet reagentu saskari ar acim un glotadu. Ja reagents ir saskaries ar jutigam
zonam, nomazgajiet tas ar lielu idens daudzumu.

Nepielaujiet reagentu bakterialu kontaminaciju, jo tas var radit nepareizus
rezultatus.

Lai iegatu papildu informéaciju par §Ts ierices lietoSanu, skatiet BenchMark IHC/ISH
instrumenta lietotaja ce|vedi un visu nepiecieS$amo komponentu lietoSanas
instrukcijas, kas pieejamas vietné navifyportal.roche.com.

Lai iegditu informaciju par ieteicamo utilizacijas metodi, sazinieties ar vietgjam un/vai
valsts iestadeém.
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12.  Produkta droSibas markéjums galvenokart atbilst ES GHS noradijumiem. Dro$ibas
datu lapa ir pieejama profesionaliem lietotajiem péc pieprasijuma.
13.  Lai zinotu par iesp&jamiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar So ierici,

sazinieties ar vietéjo Roche parstavi un tas dalibvalsts vai valsts kompetento iestadi,
kura lietotajs veic uznémejdarbibu.
Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 Sis produkts satur komponentus, kas ir klasificéti,
ka noradits talak:

1.tab.  Informacija par bistamibu.
Bistamiba Kods Apziméjums
Bridinajums | H317 Var izraistt alergisku adas reakciju.
H412 Kaitigs dens organismiem ar ilgstoSam sekam.
P261 Nedrikst ieelpot izgarojumus vai tvaikus.
p273 Nepielaujiet nok|aSanu vidé.
P280 Valkajiet aizsargcimdus.
P333 + Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: lidziet mediku
P313 konsultaciju/palidzibu.
P362 + Novelciet kontaminéto apgérbu un izmazgajiet to pirms
P364 atkartotas lietoSanas.
Utilizejiet komponentus/konteineru, nododot tos
P501 o . s _
apstiprinatam atkritumu parstrades uznémumam.

Sis produkts satur CAS Nr. 55965-84-9: 5-hlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ona un 2-metil-2H-
izotiazol-3-ona reakcijas masu (3:1).

IEKRASOSANAS PROCEDURA

VENTANA ar FITC markétas primaras antivielas ir izstradatas lietoSanai BenchMark
IHC/ISH instrumentos kopa ar VENTANA piederumiem. Informaciju par ieteicamajiem
iekrasoSanas protokoliem skatiet 2. tab.

S antiviela ir optimizéta specifiskiem inkubacijas intervaliem, bet lietotajam ir jaapstiprina
rezultati, kas iegati, izmantojot $o reagentu.

Automatizéto procediru parametrus var paradit, izdrukat un redigét saskana ar procedaru,
kas aprakstita instrumenta lietotaja rokasgramata.

Lai iegttu stkaku informaciju par pareizu s ierices lietoSanu, skatiet ieklauta dozétaja
lietoSanas instrukciju, kas saistita ar P/N 760-2682.

2.tab.  leteicamie iekrasoSanas protokoli FITC Anti-lgM Primary Antibody antivielai
BenchMark IHC/ISH instrumentos.

Metode

Proceduiras tips ULTRA vai ULTRA

PLUSA

Atlasits, 8 mindtes

XT

Antiviela (primara) AtlasTts, 8 mindtes

a Atbilstibu starp BenchMark ULTRA un BenchMark ULTRA PLUS instrumentiem
demonstréja, izmantojot raksturigas analizes.

Audu fiksé$anas un apstrades variaciju dél, ka arf laboratorijas instrumentu un vides
visparéjo nosacijumu dé| var bat vajadziba paaugstinat vai samazinat primaras antivielas
inkubacijas laiku atkariba no atseviskiem parauga materialiem un nolasitaja izvéléem. Lai
iegutu stkaku informaciju par fiksacijas mainigajiem lielumiem, skatiet publikaciju
"Immunohistochemistry Principles and Advances" (Imanhistokimijas principi un
sasniegumi).12

Kad izpilde ir pabeigta, iznemiet priek$metstiklinus no BenchMark IHC/ISH instrumenta.
FITC hromogénam neveiciet atddenoS$anu un dzirdinasanu. Ar FITC primaro antivielu
iekrasotos priekSmetstiklinus ievietojiet idens audu ieklau$anas vidé. Efektivi nonemot
Liquid Coverslip Solution $kidumu no priek$metstikliniem péc to iznem$anas no
instrumenta, tiek |oti samazinata fona autofluorescence. Lai to panaktu, priekSmetstiklini ir
kartigi janoskalo Reaction Buffer buferSkiduma. P&c tam priekSmetstiklinus var noskalot
destileta Gdent un parklat ar segstiklinu. lekrasotie priekSmetstiklini ir janolasa taja pasa
diena, kad veikta iekraso$ana, un ir jaglaba tumsa un auksta vidé (-20 ° C vai -80 ° C).
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Ar FITC primarajam antivielam iekrasotie priekSmetstiklini laika gaita vai ilgsto3a gaisma
var apdzist. Centieties nepaklaut gaismas iedarbibai.

POZITIVA AUDU KONTROLE

Katra iekraso$anas izpildé jaizmanto audu kontrole. Optimala laboratorijas prakse ir
ieklaut pozitivas kontroles histologijas paraugu uz viena priekSmetstiklina ar testa audiem.
Tas palidz noteikt visas klimes, kas rodas, uzklajot reagentus uz priek$Smetstiklina. Audi
ar vaju pozitivu krasojumu ir vislabak pieméroti kvalitates kontrolei. Kontroles audi var
saturét gan pozitivus, gan negativus iekrasoSanas elementus, un tie kalpo gan ka
pozitiva, gan negativa kontrole. Kontroles audiem ir jabat svaigam autopsijas, biopsijas vai
kirurgiskam parauga materialam, kas iesp&jami atri ir jasagatavo vai jafiksé tada pasa
veida ka testa paraugi.

Zinamas pozitivas audu kontroles ir jaizmanto tikai reagentu un instrumentu veiktspéjas
uzraudziSanai, nevis ka testa paraugu specifiskas diagnozes noteikSanas lidzeklis. Ja
pozitivas audu kontroles nevar uzradit pozitivu iekrdsoSanu, testa parauga materialu
rezultati ir jauzskata par nederigiem.

Pozitivas kontroles audu pieméri FITC IgM antivielai ir sasaldéti mandelu vai limfmezglu
audi.

IEKRASOSANAS INTERPRETACIJA /| PAREDZAMIE REZULTATI
Ventana automatizéta imaniekrasoSanas procedira liek mérka antigénam k|t redzamam
ar markétu primaro antivielu un saistito fluorohromu. Nespecifiska iekraso$ana, ja tada ir,
ir redzama kosi dzeltena Iidz zalgana krasa. Parmérigi fiksétu audu histologijas paraugos
var novérot ari saistaudu sporadisku gaiSu iekrasoSanu. lekrasotu audu paraugos var bit
autofluorescence.

Kvalificetam patologam, kam ir pieredze iminfluorescento procediru veik$ana, ir
janovérté pozitivas un negativas kontroles pirms rezultatu interpretéSanas.

SPECIFISKI IEROBEZOJUMI
Visas analizes var nebdt registrétas visos instrumentos. Lai iegttu papildu informaciju,
sazinieties ar vietéjo Roche parstavi.
VEIKTSPEJAS PARAMETRI

ANALITISKA VEIKTSPEJA

Tika veikti iekrasoSanas testi attiectba uz jutigumu, specifiskumu un precizitati, un to
rezultati ir sniegti talak.

Jutigums un specifiskums

Nakamajas tabulas noradita produkta reaktivitate ar dazadiem normaliem un
neoplastiskiem sasaldétiem audiem, ka arf nieru patologijas (nieru lupus) audiem. Nieru
audos pozitivs IgM statuss liecina par IC nogulsnéjumu klatbatni, bet tas nav apstiprino$s
pieradijums.

3.tab.  FITC Anti-IgM Primary Antibody antivielas jutigums/specifiskums tika noteikti,
testéjot sasaldétus normalus un indikacijas patologijas audus.

Pozitivo Pozitivo
paraugu paraugu
skaits / skaits /
kopéjais kopéjais
gadijumu gadijumu
Audi skaits Audi skaits
Smadzenes (galvas 0/4 Aizkrats dziedzeris 0/3
smadzenes)
Smadzenites 013 Mieloidas izcelsmes 013
Sinas (kaulu
smadzenes)
Virsnieru dziedzeris 0/3 Plausas 0/4
Olnicas 0/4 Sirds 013
Aizkunga dziedzeris 0/4 Baribas vads 33
Placenta 0/3 Kungis 0/4
Hipofize 0/3 Tievas zarnas 0/1
Seklinieki 013 Resna zarna 3/4
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Pozitivo Pozitivo starpposma precizitate dazadas dienas un dazadas izpildes reizés. Visos pétijumos tika
paraugu paraugu izpildrti to pienem3anas kritériji.
el siel | arsnuces
i i
gac'l)ijtjjmu gat?ijljjmu 1. Theofilopoulos AN, Dixon FJ. Immune Complexes in Human Diseases: A Review.
Audi skaits Audi defis Am J Pathol. 1980;100(2):529-594.
- - - 2. Aibara N, Ohyama K. Revisiting Immune Complexes: Key to Understanding
Vairogdziedzeris 03 Aknas 1/4 Immune-Related Diseases. Adv Clin Chem. 2020,96:1-17.
Kratis 0/4 Urinvadi 0/3 3. Schroeder HW, Jr., Cavacini L. Structure and Function of Immunoglobulins.
- - J Allergy Clin Immunol. 2010;125(2 Suppl 2):S41-52.
Liesa 013 Nieres 04 4. Immunoglobulins in Health and Disease. Springer Netherlands; 1986.
Mandeles 17 Nieres (Lupus) 3/5 5. Grattendick K, Pross S. Immunoglobulins. In: Xpharm: The Comprehensive
Pharmacology Reference.2007:1-6.
Dzemde 04 Prostata 04 6.  Sethi S, Haas M, Markowitz GS, et al. Mayo Clinic/Renal Pathology Society
Skérssvitrotie muskuli 0/3 Dzemdes kakls 0/3 Consensus Report on Pathologic Classification, Diagnosis, and Reporting of Gn.
- - J Am Soc Nephrol. 2016;27(5):1278-128.
Muskuli ort Ada 04 7. Glassock RJ, Cohen AH. The Primary Glomerulopathies. Dis Mon.
Muguras smadzenes 0/3 Limfmezgli 33 1996;42(6):329-38.
. P 8.  Kdigo Clinical Practice Guideline for Glomerulonephritis. 2012.
A di (art 0/3 Olvad 0/3
sinsvad (arteri) vacs 9. Auer H, Mobley JA, Ayers LW, et al. The effects of frozen tissue storage conditions
on the integrity of RNA and protein. Biotech Histochem 2014;89(7): 518-528.
4.tab.  Antivielas FITC Anti-igM Primary Antibody jutigums/specifiskums tika noteikti, ~ 10.  Occupational Safety and Health Standards: Occupational exposure to hazardous
testejot daZadus sasaldétus neoplastiskus audus. chemicals in laboratories. (29 CFR 1910.1450. dala). Fed. Register.
Pozifivo 11, Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 24 June 2020 on
paraugu the protection of workers from risks related to exposure to biological agents at work.
skaits / 12.  Roche PC, Hsi ED. Immunohistochemistry-Principles and Advances. Manual of
kopéjais Clinical Laboratory Immunology, 6th edition. (NR Rose Ed.) ASM Press, 2002.
gadijumu PIEZIME. éajé dokumenta ka decimaldalu atdalitaju vienmér izmanto punktu, lai iezimétu
Patologija skaits robeZu starp decimala skaitla veselo un decimalo dalu. Taksto3u atdalitajs nav izmantots.
Glioblastoma (lielas smadzenes) on Simboli
Adenokarci - o1 Papildus standarta ISO 15223-1 minétajiem simboliem un zimém Ventana izmanto talak
enokarcinoma (olnfcas) noraditos simbolus un zimes (papildinformaciju par simbolu definicijam, ko lieto ASV,
Adenokarcinoma (aizkunga dziedzeris) 0/1 skatiet Seit: elabdoc.roche.com/symbols).
Invaziva kanalu karcinoma (kratis) 011 |GT|N| Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs
Adenokarcinoma (plausas) on
- = Unikalais ierices identifikators
Adenokarcinoma (kungis) 0/1
Ne-Hodzkina limfoma on @ Norada organizaciju, kas importé medicinisko ierici Eiropas Savieniba
Adenokarcinoma (kolorektals) 0/1
Adenokarcinoma (aknas) 0/1 IZDEVUMU VESTURE
Gai$o $0nu karcinoma (nieres) on lzd. | Atjauninajumi
Adenokarcinoma (prostata) WAl C Afjauninatas $adas sadalas: “Paredzéta lietosana”, “Kopsavilkums un
- skaidrojums”, “Procedaras princips’, “NodroSinatie materiali”, “NepiecieSamie,
Adenokarcinoma (dzemde) on bet komplekta neietvertie materiali’, “Uzglabasana un stabilitate”, “Parauga
Melanoma (3da) 0N materidla sagatavoSana’, “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”,
— - - “lekrasoSanas procedra”, “Pozitiva audu kontrole”, “lekrasoSanas
Leiomiosarkoma (gludie muskuli) 01 interpretacija / paredzamie rezultati”, “Specifiski ierobezojumi”, “Analitiska

Precizitate

Pabeigtie precizitates pétijumi par FITC Anti-lgM Primary Antibody antivielu demonstré
$adu informaciju:

e Antivielas raditaju precizitati dazadas sérijas.

e  Tas paSas izpildes un dazadu dienu precizitate BenchMark ULTRA instrumenta.

. Precizitate daZados instrumentos, izmantojot BenchMark XT un BenchMark ULTRA
instrumentus.

e Starpplatformu precizitate, izmantojot BenchMark XT un BenchMark ULTRA
instrumentus.

Visos pétijumos tika izpildTti to pienemsanas kritériji.
BenchMark ULTRA PLUS instrumenta precizitate tika demonstréta, izmantojot
reprezentativas analizes. Pétljumos bija ietverta atkartojamiba viena izpildé, ka arl
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veiktspéja”, “Atsauces”, “Simboli”, “Intelektualais Tpasums” un
“Kontaktinformacija”.

Pievienot BenchMark ULTRA PLUS instruments.

INTELEKTUALAIS IPASUMS

VENTANA, BENCHMARK un VENTANA logotips ir Roche precu zimes. Visas paréjas
pre€u zimes ir to attiecigo TpaSnieku TpaSums.
© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.
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KONTAKTINFORMACIJA

ul

Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, Arizona 85755

USA

+1 520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

www.roche.com

(=T

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606

c € 0123
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